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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

GONAL-f

alfa-follitropin

Ez a dokumentum a GONAL-f-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a GONAL-f alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gydgyszer a GONAL-f?

A GONAL-f egy alfa-follitropin nev(i hatéanyagot tartalmazoé gyodgyszer. A gydgyszer oldatos
injekcioként el6retoltott injekcids tollban, illetve oldatos injekcid készitésére szolgald por és olddszer
formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a GONAL-f?

A GONAL-f-et a kdvetkezd csoportok kezelésére alkalmazzak:

e Olyan felnétt n6k (18 évesek és idésebbek) esetében, akik nem termelnek petesejtet, és nem
reagalnak a klomifen-citrattal (a petefészkeket petesejttermelésre stimuldlé masik gydgyszer)
végzett kezelésre.

e Olyan felnétt nék esetében, akik olyan asszisztalt reprodukcios technikakkal végzett medddségi
kezelés alatt allnak, mint példaul az in-vitro megtermékenyités. A GONAL-f-et a petefészkek
stimulaladsara adjak azért, hogy azok egyidejlileg egynél tobb petesejtet termeljenek.

e Olyan feln6tt nék esetében, akik sulyos luteinizald hormon (LH) és folliculus-stimulalé hormon
(FSH) hianyban (nagyon alacsony hormonszint) szenvednek. A GONAL-f-et egy LH hormont
tartalmazoé gydgyszerrel adjak egyltt a petesejtérés stimulaldsara a petefészkekben.

e Olyan felnétt férfiak esetében, akik hipogonadotrop hipogonadizmusban (egy ritka hormonhianyos
betegségben) szenvednek. A GONAL-f-et human koriongonadotropinnal (hCG) egyiitt alkalmazzak
a spermatermelés stimulalasara.
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A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

A GONAL-f-kezelést olyan orvosnak kell végeznie, aki tapasztalattal rendelkezik a termékenységi
problémak kezelésében.

A GONAL-f-et bér ald adott injekcidban, naponta egyszer alkalmazzak. A por alkalmazasa esetén azt
kozvetlenll felhasznalas el6tt fel kell oldani a mellékelt oldészerben. A GONAL-f adagja és
alkalmazasanak gyakorisaga a kezelt betegségtdl és a beteg terapias valaszatol figg. Az els6 injekcid
utan a tovabbi injekcidkat a beteg sajat maga vagy partnere is beadhatja, ha kelléen motivaltak,
megfelelden betanitottdk Gket, és lehet6ségik van szakértdi tanacs igénybevételére.

A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatéban!
Hogyan fejti ki hatasat a GONAL-f?

A GONAL-f hatdéanyaga, az alfa-follitropin, az FSH természetes hormon masolata. A szervezetben az
FSH szabalyozza a reproduktiv funkciot: nGk esetében a petesejtek termelédését, férfiak esetében
pedig a herék himivarsejt-termelését stimulalja.

Korabban a gydgyszerekben alkalmazott FSH hormont vizeletbdl vontak ki. A GONAL-f-ben lévé alfa-
follitropint a ,rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert mddszerrel allitjak el6: egy sejt termeli,
amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képes a human FSH eldallitédsara.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a GONAL-f-et?

A GONAL-f-et 222, olyan n0 esetében tanulmanyoztak, akik nem termelnek petesejtet, vagy nem
reagalnak a klomifen-citratra. A gyogyszert asszisztalt reprodukcids technikak részeként is vizsgaltak
470 n6 bevonasaval. Ezekben a vizsgalatokban a GONAL-f-et vizeletbdl kivont human FSH hormonnal
hasonlitottédk 0ssze.

A GONAL-f-et LH hormonnal kombinacioban alkalmazva 38, sulyos LH és FSH hidnyban szenvedd
nonél, illetve hCG hormonnal egyttt alkalmazva 19, hipogonadotrop hipogonadizmusban szenved6
férfinél is vizsgaltak. Mivel ezek a betegségek ritkan fordulnak eld, ezekben a vizsgalatokban a GONAL-
f-et nem hasonlitottdk 6ssze mas kezeléssel, és az ezekben a vizsgalatokban résztvevd betegek
alacsony szama elfogadhatonak tekinthetd.

A n6k bevonasaval végzett vizsgalatokban a hatasossag fé mértéke a begyljtott petesejtek szama, a
petesejtet termeld nGk szama és a petefészkekben létrejott tiszOk (a petesejteket tartd kis zsakok)
szama volt. Férfiak esetében azt vizsgaltdk, hogy hanyan kezdtek el himivarsejtet termelni a kezelés
els6 18 hdnapjaban.

Milyen elonyei voltak a GONAL-f alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A GONAL-f ugyanolyan hatasosnak bizonyult, mint a human FSH az olyan n6ék esetében, akik nem
termeltek petesejtet, vagy nem reagaltak a klomifen-citratra: a GONAL-f kezelésben részesult nék
84%-a, mig a human FSH hormont kapok 91%-a termelt petesejtet. A GONAL-f az asszisztalt
reprodukcios technikak alkalmazasa soran is ugyanolyan hatdsosnak bizonyult a petefészkek
stimulalasaban, mint a human FSH.

A GONAL-f szintén hatasosnak mutatkozott a petesejtfejlddés meginditasaban a sulyos LH és FSH
hidnyos n6knél. A férfiakkal végzett vizsgalatban a hCG hormonnal egyutt alkalmazott GONAL-f
hatékonyan stimulalta a spermatermel6dést, a férfiak 63%-anal indult meg a spermatermel&dés.
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Milyen kockazatokkal jar a GONAL-f alkalmazasa?

A GONAL-f leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezik) az injekcid
beadasanak helyén el6forduld reakciok (fajdalom, bérvorosség, zuzddas, duzzanat vagy irritacid). Nok
esetében a petefészekciszta (folyadékzsakok a petefészken beliil) és a fejfajas is jelentkezik 10 beteg
kozul tobb mint 1-nél. A GONAL-f alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasat lasd a betegtadjékoztatoban!

A GONAL-f nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek az alfa-
follitropinnal, az FSH hormonnal vagy a készitmény barmely mas 0sszetevbjével szemben. A gyogyszer
nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél agyalapimirigy-, hipotalamusz-, petefészek-, méh- vagy
emlddaganatot allapitottak meg. A gydgyszer nem alkalmazhaté olyan esetekben sem, amikor a
betegnél nem valthatd ki megfeleld terapias valasz, példaul petefészek- vagy hereelégtelenségben
szenvedl betegeknél, vagy olyan n6knél, akik egészségligyi okokbdl nem eshetnek teherbe. A GONAL-
f-et nem szabad alkalmazni olyan néknél, akik petefészek megnagyobboddasban szenvednek, akiknél
nem policisztds petefészek betegség eredményeként ciszta alakul ki, illetve akiknél ismeretlen okbol
vaginalis vérzés |ép fel. A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtadjékoztatdoban!

Egyes n6knél el6fordulhat, hogy a petefészkek tulsdgosan erdsen reagalnak a stimulaciéra. Ezt
»~ovarium hiperstimulacids szindrdmanak” nevezik. Az orvosoknak és a betegeknek tisztaban kell
lennilik ezzel a lehet6séggel.

Miért engedélyezték a GONAL-f forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a GONAL-f alkalmazasénak elényei meghaladjédk a kockazatokat, ezért
javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A GONAL-f-fel kapcsolatos egyéb informacio:

1995. oktdber 20-an az Eurdpai Bizottsédg a Merck Serono Europe Ltd. részére a GONAL-f-re
vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész terilletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig érvényes.

A GONAL-f-re vonatkozd teljes EPAR jtt talalhatd. Amennyiben a GONAL-f-fel torténé kezeléssel
kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/gonal-F/gonal-F.htm

